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\ (54) TiUe: WOVEN STENT TO BE IMPLANTED IN A BLOOD VESSEL 

I (54) Bczeichnung: GEFLOCHTENER STENT ZUR IMPLANTATION IN BIN BLUTGEFASS 




(57) Abstract: Disclosed is a woven stent that is to be implanted in a blood vessel and is provided with a hollow body which is 
expandable in the longitudinal direction (24) thereof. The outer coating (25) of said hollow body is formed by a weave (26) consisting 
of a plurality of filamentary elements (27) that intersect a plane (29) extending peipendicular to the longitudinal direction (24) al 
a certain weaving angle (31, 32) in the expanded state of the woven stent (20). The inventive woven stent (20) is provided with a 
smaller weaving angle (31) in a central section (22) than in the distal and proximal sections (21, 23) thereof, which are adjacent to 
the central section (22) in the longitudinal direction (24). 
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(57) Zusammenrassung: Bin Flechtstent zur Implantation in ein BlutgefMss weist einen in seiner Langsrichtung (24) streckbaren. 
hohlen K6rper auf, dessen Mantel (25) ein Geflecht (26) aus einer Vielzahl von fadenformigen Elementen (27) gebildet wird, die 
im expandierten Zusland des Flechutents (20) eine Ebene (29) senkrecht zur Langsrichtung (24) unter einem Flechtwinkel (31, 
32) schneiden. Der Flechtstent (20) hat in einem mittleren Abschnitt (22) einen kleineren I^htwinkel (31) als in seinen sich in 
Langsrichtung (24) an den mittleren Abschnitt (22) anschliessenden distalen und proximalen Abschnitten (21, 23). 
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GEFLOCHTENER STENT ZUR IMPIANTATION IN EIN BLUTGEFASS 



Die vorliegende Erfindung betrifft einen Flechtstent zur Im- 
plantation in ein BlutgefaB, insbesondere in die Arteria caro- 
tis, mit einem in seiner Langsrichtung streckbaren, hohlen 
Korper, dessen Mantel ein Geflecht aus einer Vielzahl von fa- 
denformigen Elementen aufweist, die in expandiertem Zustand des 
Flechtstents eine Ebene senkrecht zur Langsrichtung unter einem 
Flechtwinkel schneiden. 

Ein derartiger Flechtstent ist aus der DE 197 50 971 Al be- 
kannt. 

Unter einem Stent versteht man eine radial expandierbare En- 
doprothese, die ein typisches intravaskulares Iraplantat ist, 
das transluminal implantiert und radial vergroJiert Oder expan- 
diert wird, nachdem es perkutan eingefuhrt wurde . Stents werden 
vein*endet, urn BlutgefaBe zu verstarken und im vaskularen System 
eine Restenose nach einer vorhergehenden Angioplastie zu ver- 
hindern. Sie konnen selbstexpandierend sein oder durch eine von 
innen ausgeiibte radiale Kraft expandiert werden, wenn sie bei- 
spielsweise auf einem Ballon montiert sind. 
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Der aus der DE 197 50 971 Al bekannte Stent weist einen hohlzy- 
lindrischen Korper auf, dessen AuBendurchmesser in etwa dem 
Innendurchmesser des BlutgefaBes entspricht, in das der Stent 
implantiert werden soil. Der Korper des Stents ist somit in 
Langsrichtung fiir den Durchtritt von Blut of fen. Der Mantel ist 
aus mehreren gegeneinander versetzten f adenf ormigen Elementen 
aufgebaut, die zu einem Geflecht mit einer Vielzahl polygonfor- 
miger Zellen verflochten sind. Das Geflecht kann dabei so auf- 
gebaut sein, dass zwei sich kreuzende Systeme der f adenf ormigen 
Elemente so miteinander verkreuzt sind, dass jedes f adenf ormige 
Element des einen Systems abwechselnd iiber und unter jedem 
f adenf ormigen Element des anderen Systems gefiihrt ist. Eine 
solche Bindung des Geflechts wird als Leinwand-Bindung bezeich- 
net . 

Der bekannte Stent lasst sich auf einem Applikator in seiner 
Langsrichtung strecken, wodurch sich der Durchmesser des Stents 
zur Implantation verringern lasst. Mittels des Applikators wird 
der Stent im gestreckten bzw. gespannten Zustand in das GefaB 
eingefiihrt. Nachdem der Stent an der gewiinschten Stelle in dem 
GefaB positioniert ist, wird der Applikator entfernt. Da nun- 
mehr keine auBeren Langsdehnungskraf te auf den Stent wirken, 
relaxiert er auf Grund seiner zellenf ormigen Struktur elastisch 
in seine urspriingliche Lange, dehnt sich dabei radial aus und 
schmiegt sich an die Gef aBinnenwand an. Dies kann dadurch ver- 
starkt werden, dass Materialien mit einem Formgedachtnis ver- 
wendet werden oder ein Ballonkatheter zur Unter stUtzung oder 
Bewirkung der Expansion verwendet wird. 

Wahrend es bekannt ist, derartige Flechtstents fortlaufend in 
der Art einer Meterware herzustellen, wird der aus der DE 197 
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50 971 Al bekannte Flechtstent jeweils einzeln hergestellt, 
wozu die f adenformigen Elements wahrend des Flechtvorganges an 
jedem Ende des Stents umgelenkt werden. Dadurch ist es moglich, 
dem Stent an seinem einen Ende eine sich trompetenartig erwei- 
ternde Krone zu vermitteln, durch die eine zusatzliche, beson- 
ders wirksame Verankerung des bekannten Stents in dem BlutgefaJ3 
erreicht wird. 

Von Nachteil bei derartigen Flechtstents ist allgemein, dass 
sie eine groBe Langenanderung bei der Streckung erfahren, wobei 
die Langenanderung um so groBer ist, je grolier der urspriingli- 
che Durchmesser und je kleiner der urspriingliche Flechtwinkel 
sind. Die entsprechend umgekehrte Langenverkiirzung beim Expan- 
dieren des Flechtstents wird jedoch haufig als nachteilig ange- 
sehen. Die Positionierung eines Stents an der gewunschten Stel- 
le in dem BlutgefaB ist namlich ein kritischer Faktor, der die 
Wirkung des Stents und den Erfolg des medizinischen Eingriffs 
maBgeblich bestimmt. Da der Bereich in dem BlutgefaB, in dem 
der Stent expandiert werden soli, iiblicherweise fiir einen Medi- 
ziner schwer zuganglich ist, ist es wichtig, dass der Durchmes- 
ser und die Lange des Stents im expandierten Zustand genau 
bekannt sind, damit er prazise positioniert werden kann. 

Ein weiteres mit Flechtstents verbundenes Problem besteht dar- 
in, dass die Radialkraft und Steifigkeit schon bei geringer 
Elongation des Stents stark nachlasst, so dass die genaue Di- 
mensionierung und Positionierung eines Flechtstents kritischer 
ist als bei Stents, die sich bei der Expansion nicht verkiirzen. 
Ein derartiger Stent ist beispielsweise in der US 6,106,548 
beschrieben. 
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Flechtstents warden daher heutzutage nicht eingesetzt, wenn es 
darauf ankoirant, in einem sehr genau definierten Bereich eines 
BlutgefaBes eine groJ3e Radialkraft auszuuben, um einer Resteno- 
se entgegenzuwirken. 

Ein relativ neues Einsatzgebiet fiir Stents ist die perkutane 
Behandlung von Lasionen der A. carotis nach perkutaner Angio- 
plastie. Die auf diese Weise behandelten Stenosen in der A. 
carotis externa entstehen durch Arteriosklerose der GefaBwand. 
Dabei entsteht eine harte, briichtige Innenschicht , die den 
Blutstrom mehr und mehr einengt und dadurch die Versorgung des 
Gehirns mindert. Bei einem Verschluss konunt es zu einem weit- 
laufigen Schlaganfall der betroffenen Hirnhalfte mit nachfol- 
genden irreversiblen Hirnschaden oder sogar Exitus . 

Die Hauptkomplikation bei perkutaner Angioplastie mit nachfol- 
gender Stentimplantation wird jedoch durch die Ablosung von 
Partikeln der briichigen Innenschicht, sog. Plaques, ausgelost, 
die als Emboli in Hirnregionen eingeschwemmt werderi, wo sie 
einen lokalen Schlaganfall mit z.T. schweren irreversiblen 
Hirnschaden auslosen konnen. 

Sofern der Zustand des GefaBes es ermoglicht, wird daher heut- 
zutage auf eine "Vordilation" des GefaBes durch einen Ballonka- 
theter verzichtet, sondern es wird unmittelbar ein selbstexpan- 
dierender Stent perkutan und transluminal in den Bereich der 
Stenose appliziert. Besonders kritisch dabei ist jedoch die 
Ausdehnungsphase der Stents. Nach dem Einfiihren und Freisetzen 
in der Stenose entwickeln diese Stents oft nicht geniigend Radi- 
alkraft, um ihre vorgef ertigte Form zu erreichen. Deshalb wird 
nach dem Platzieren des Stents ein transluminaler Angioplastie- 
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Ballon in den halb entfalteten Stent eingefuhrt und aufgebla- 
sen, um Stent und Stenose aufzuweiten. Dabei kann es zu den 
bereits erwahnten iatrogenen Plaqueablosungen kommen, die nach 
Deflation des Ballons als Emboli in das. Gehirn geschwenunt wer- 
den. 

Um das Auftreten von Schlaganf alien zu verhindern, werden des- 
halb sog. zerebrale Protektionssysteme eingesetzt, mit denen 
die ersten Emboli abgefangen und entfernt werden. Ein seiches 
System ist das PercuSurge System von PercuSurge Inc., Sunnyva- 
le, CA, USA. Diese zerebralen Protektionssysteme bringen jedoch 
eine weitere Intervention mit haufig klinischen und symptomati- 
schen Implikationen fiir die Patienten mit sich. Ferner konnen 
sich aber bereits gelockerte Plaqueteilchen auch noch mehrere 
Tage nach der Stentimplantation ablosen und durch die Maschen 
eines herkommlichen Stents in den Blutstrom gelangen und so 
schwere Schlaganf alle verursachen. 

Um dieses Problem zu losen, schlagt die EP 1 101 456 Al einen 
Stent vor, der in seinem mittleren Abschnitt mit einem biokom- 
patiblen, elastischen Material uimnantelt ist und nach der Sten- 
timplantation zwischen der Endoprothese und der Wand des Blut- 
gefaiJes zu liegen kommt. Auf diese Weise wird das thrombogene 
Material an der Wand gehalten, wodurch verhindert wird, dass 
sich Plaques ablosen und in den Blutstrom gelangen. 

Dieser "ummantelte" Stent weist jedoch Insbesondere fiir den 
vorgeschlagenen Anwendungsf all eine ganze Reihe von Nachteilen 
auf. Ztim einen verhindert die ihn umgebende elastische Membran 
eine Verankerung des Stents in der Wand des Blutgef afies, so 
dass die Gefahr besteht, dass er seine Position verSndert und 
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seine Schutzwirkung verliert. Ferner ist. der bekannte Stent 
teuer und kompliziert in der Herstellung, was auf die zusatz- 
lich erforderliche elastische Membran zuriickzuf iihren ist. 

Auch die eingangs erwahnte US 6,106,548 beschaftigt sich mit 
dem Problem der Plaqueablosung und deren Transport als Emboli 
in das Gehirn. 

Der bekannte Stent besteht aus einer Vielzahl von Ringen, die 
jeweils aus V-Streben bestehen. Benachbarte Ringe sind durch 
wellenartige Verbindungsteile miteinander verbunden, die je- 
weils an Scheitelpunkten von V-Streben in benachbarten Ringen 
befestigt sind. Diese Verbindungsteile gleichen die Langenande- 
rungen der Ringe beim Expandieren aus, so dass der Stent seine 
Lange nicht verandert, wenn er in dem BlutgefaJS expandiert 
wird. Diese Druckschrift erwahnt ferner, dass der AuBendurch- 
messer des bekannten Stents geringfiigig groJ3er sein soli als 
der Innendurchmesser des Blutgef aBes , urn den Stent sicher an 
der gewiinschten Position zu verankern und zu verhindern, dass 
er sich aus dieser Position wegbewegt. 

Die durch die V-Streben und Verbindungsteile gebildeten Maschen 
konnen in verschiedenen Abschnitten unterschiedliche Maschen- 
weiten aufweisen, wobei kleinere Maschen verwendet werden, um 
die Ablosung von Plaques zu verhindern. 

Der bekannte Stent kann so ausgelegt sein, dass er im expan- 
dierten Zustand Bereiche mit unterschiedlichen AuBendurchmes- 
sern aufweist, so dass er sich an GefaBe Oder Abzweigungen 
anpassen kann, wo die Lumendurchmesser variieren, wie es bei- 
spielsweise an der Carotisbif urcation der Fall ist. 
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Der bekannte Stent wird aus einem Rohrchen mlt Laserschneid- 
technik gefertigt oder aus vorf abrizierten V-Streben und Ver- 
bindungsteilen hergestellt, die anschliei3end miteinander bei- 
spielsweise durch SchweiBen verbunden warden. 

Wegen der Forderung, dass sich dieser Stent bei der Expansion 
nicht verkiirzen soli, ist er nur auf technisch anspruchsvolle 
Weise herzustellen, so dass seine Produktion sehr kosteninten- 
siv ist. 

Ein sich ebenfalls nur geringfugig bei der Expansion verkiirzen- 
der Stent ist aus der US 5,938,697 bekannt. Diese Druckschrift 
beschaftigt sich mit dem Problem, dass Stents mit iiber ihrer 
Lange gleicher Radialkraft zwar ein BlutgefaB im Stenosebereich 
of fen halten konnen, jedoch an den auBeren Abschnitten starker 
als erforderlich auf gesunde Gef aBbereiche driicken. Vergleich- 
bare Probleme werden in konischen Gef aBbereichen, beispielswei- 
se an der Carotisbif urcation, gesehen. 

Der bekannte Stent lost dieses Problem dadurch, dass er langs 
seiner Langserstreckung variierende radiale Krafte ausiibt und 
eine unterschiedliche Steifigkeit besitzt. 

Zu diesem Zweck ist der Stent aus ringformigen Abschnitten aus 
serpentinenartigen Segmenten aufgebaut, die zickzackf ormig um 
den Abschnitt verlaufen. Die einzelnen Hinge sind untereinander 
dadurch verbunden, dass alle oder einige benachbarte Zickzack- 
segmente an ihren Scheitelpunkten miteinander durch Streben 
verbunden sind. Durch die AbmaBe dieser Streben sowie die An- 
zahl der Streben zwischen zwei Ringen wird eine offenere oder 
geschlossenere Struktur erreicht, weil weniger oder mehr Me- 
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tallanteil zwischen den Ringen vorhanden ist. Die Ringe selbst 
sind identisch. Auf diese Weise soil erreicht warden, dass das 
Verhaltnis von Metallf lache zu Blutgef aJ3f lache iiber der Langs 
des Stents konstant ist. 

Die sog. geschlossene Struktur weist der Stent in den Bereichen 
auf, in denen eine gute Steifigkeit und Plaqueabdeckung er- 
reicht werden soli, v/ahrend die sog. offene Struktur dort zu 
finden ist, wo mehr Flexibilitat erreicht werden soil. 

In einem Ausf uhrungsbeispiel weist der Stent einen mittleren 
Abschnitt auf, in dem er eine sehr hohe radiale Kraft ausiibt, 
wahrend die radiale Kraft in den sich anschlieBenden distalen 
und proximalen Abschnitten deutlich geringer ist. 

Bei diesem Stent ist von Nachteil, dass er keinen effizienten 
Schutz gegen Plaqueablosung bildet, auch der iibermaBig hohe 
Druck auf die Gef aJiinnenwand im Stenosebereich kann nicht ver- 
hindern, dass sich kleinste Plaqueteilchen abldsen und durch 
die Maschen in den einzelnen Ringen in den Blutstrom gelangen. 

Vor diesem Hintergrund liegt der vorliegenden Erfindung die 
Aufgabe zugrunde, einen Stent zu schaffen, der sich einerseits 
sicher im Stenosebereich verankert und andererseits effektiv 
die Ablosung von Plaques bzw. deren Eintritt in die Blutbahn 
als Emboli verhindert. 

Bei dem eingangs genannten Flechtstent wird diese Aufgabe er- 
findung sgemaii dadurch gelost, dass er in einem mittleren Ab- 
schnitt einen kleineren Flechtwinkel aufweist als in seinen 
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sich in Langsrichtung an den mittleren Abschnitt anschlieBenden 
distalen und proximalen Abschnitten. 

Die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe wird auf diese 
Vfeise vollkommen gelost. 

Die Erfinder der vorliegenden Anmeldung haben namlich erkannt, 
dass die der Erfindung zugrunde liegende Aufgabe gerade mit 
einem Flecht stent gelost werden kann, wenn dessen Nachteile 
gegeniiber anderen Stentstrukturen bewusst ausgenutzt werden. 
Durch den kleinen Flechtwinkel ist der erf indiingsgemaBe 
Flechtstent insbesondere in dem mittleren Abschnitt zwar stark 
streckbar, was eigentlich unerwiinscht ist, er weist dort in 
seinem expandierten Zustand jedoch gerade deshalb eine groBe 
Dichte auf und ist dort auch besonders steif, kann also Krafte 
von auBen gut aufnehmen. Auf Grund seiner groBen Dichte und 
Steifigkeit in seinem mittleren Abschnitt bietet der neue 
Flechtstent einen guten Schutz gegen Plaqueablosung und verhin- 
dert mit seinen engen Maschen in diesem Abschnitt ferner, dass 
sich dennoch ablosende Plaques in die Blutbahn gelangen. 

Der neue Flechtstent kann dariiber hinaus unabhangig von seiner 
Form und den lokalen Flechtwinkein in einen langgestreckten 
Katheder geladen werden, der mindestens eine luminale Quer- 
schnittsfiache auf weist, die der Summe aller Flechtdrahtquer- 
schnitte entspricht. 

Dabei ist es bevorzugt, wenn der mittlere Abschnitt im expan- 
dierten Zustand einen kleineren AuBendurchmesser auf weist als 
der distale und der proximale Abschnitt. 
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Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass der Durchmesser im 
mittleren Abschnitt so gewahlt wird, dass sich die Flechtma- 
schen dort vollig aufstellen und ihren Winkel in Richtung des 
vorgegebenen Flechtwinkels verkleinern konnen, wobei sich der 
Flechtstent dabei insgesamt deutlich verkiirzt. Wegen des etwas 
kleineren Durchmessers wird im mittleren Abschnitt auch die 
extreme Verkiirzung bei der Expansion verringert. Durch den 
etwas kleineren Durchmesser wird auBerdem der Druck auf die 
Stenose reduziert und der Flechtstent bleibt dicht. Anderer- 
seits reagiert der dichte mittlere Abschnitt fast wie ein dunn- 
wandiges Rohrstiick mit geschlossenem Mantel, wenn eine auJ3ere 
Korapression auftritt. Dabei verspannen sich der distale und der 
proximale Abschnitt mit ihren Drahtenden in den GefaBwanden. 
Wegen ihres groBeren Aufiendurchmessers iiben also der distale 
und der proximale Abschnitt einen deutlich grSBeren radialen 
Druck auf die Gef aBinnenwand aus als der mittlere Abschnitt. 
Die Erfindung geht also gerade den umgekehrten Weg, wie er in 
der eingangs diskutierten US 5,938,697 vorgeschlagen wird. 

Earner wendet sich die Erfindung von dem in der eingangs disku- 
tierten US 6,106,548 vorgeschlagenen Konzept ab, wonach ein im 
Bereich der Carotisbif urcation einzusetzender Stent sich bei 
der Expansion nicht verkurzen darf . 

Nach Erkenntnis der Erfinder verspannt sich der neue 
Flechtstent an seinen distalen und proximalen Abschnitten der- 
art, dass eine mogliche Verlangerung und somit eine Riickstel- 
lung des mittleren kleinen Flechtwinkels verhindert wird. Auf 
diese Weise wird im Bereich der Stenose eine hohe Steifigkeit 
aufrecht erhalten und gleichzeitig ein sehr dichtes Geflecht 
geschaffen, das den Austritt von Emboli verhindert. Idealerwei- 
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se entspricht der Innendurchmesser des Stents im Bereich der 
mittleren Zone dem maximalen Durchmesser des PTA-Ballons (Per- 
kutaner Transluminaler Angioplastie-Ballon ) und somit der beab- 
sichtigten Aufweitung der Stenose. Durch diese Wahl der Durch- 
messer wird verhindert, dass im mittleren Abschnitt eine nicht 
vollstandig expandierte Stentzone entsteht, die an Engmaschig- 
keit und Schutzwirkung einbiiBen wiirde. Durch den grciBeren 
Flechtwinkel und Durchmesser im distalen und proximalen Ab- 
schnitt stellen sich dort die Drahtenden besser gegen die 
distal und proximal der Stenose liegenden GefaBwande auf und 
der Stent formt sich dort weicher an. 

Dabei ist es bevorzugt, wenn der Flechtstent in seinem expan- 
dierten Zustand einen AuBendurchmesser aufweist, der sich von 
seinem proximalen zu seinem distalen Ende kontinuierlich veran- 
dert, vorzugsweise verringert, wobei weiter vorzugsweise der 
AuBendurchmesser im mittleren Abschnitt verglichen mit einer 
kontinuierlichen Veranderung nochmals verringert ist. 

Auf diese Weise wird ein konischer Stent geschaffen, der im 
mittleren Abschnitt eine groBere Dichte aufweist als in den 
beiden auBeren Abschnitten. Auf diese Weise ist der Stent be- 
sonders gut zum Einsatz in der A. carotis interna geeignet. 

Wenn der AuBendurchmesser im mittleren Abschnitt kleiner ist 
als durch die Konusform vorgegeben, so ergeben sich auch bei 
einem konischen Stent die oben bereits diskutierten Vorteile, 
die mit dem verringerten Durchmesser im mittleren Abschnitt 
einhergehen . 
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Allgemein ist es bevorzugt, wenn der Flechtstent am distalen 
und proximalen Abschnitt einen AixBendurchmesser aufweist, der 
gr6i3er ist als der Innendurchinesser des BlutgefaBes an der 
Stelle, wo der jeweilige Abschnitt nach der Implantation liegt. 

Bel dieser MaJ3nahme ist von Vorteil, dass sich der Flechtstent 
distal und proximal von der Stenose sehr fast in der Gefafiin- 
nenwand verspannt, so dass die Lage des mittleren Abschnittes 
gut fixiert ist. Damit ist es nicht zwingend erforderlich, dass 
der mittlere Abschnitt sich selbst in seiner Lage fixiert, dies 
wird durch die beiden auBeren Abschnitte bewirkt. Wie bereits 
eirwahnt, fiihrt diese Fixierung des mittleren Abschnittes dazu, 
dass der kleine Flechtwinkel und damit die Dichtigkeit im mitt- 
leren Abschnitt beibehalten wird. 

Allgemein ist es bevorzugt, wenn der Flechtstent im mittleren 
Abschnitt einen AuBendurchmesser aufweist, der gleich oder 
geringfugig kleiner ist als der auf dilatierte Innendurchmesser 
des BlutgefaBes an der Stelle, wo der mittlere Abschnitt nach 
der Implantation liegt. 

Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass sich der mittlere 
Abschnitt vollstandig expandieren kann, so dass die fadenformi- 
gen Elemente den vorgegebenen Flechtwinkel wieder einnehmen 
konnen, sich also aufstellen und fur eine groBe Dichtigkeit 
sowie entsprechende Steifigkeit im mittleren Abschnitt sorgen. 

Allgemein ist es bevorzugt, wenn das Geflecht eine Leinwand- 
Bindung aufweist. 
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Bei dieser Art des Geflechtes sind die sich kreuzenden schrau- 
benlinienformigen Fadenlagen derart miteinander verkreuzt, dass 
jedes f adenformige Element des einen Systems abwechselnd iiber 
und unter jedem f adenf ormigen Element des anderen Systems ge- 
fiihrt ist. Die sich ergebenden polygonf ormigen Maschen sind bei 
diesem Flechtmuster rhombenf ormig ausgebildet. Diese Art des 
Geflechtes hat sich fiir Stents zur Implantation in BlutgefaJ3e 
als besonders geeignet erwiesen. 

Ferner ist as bevorzugt, wenn die f adenf ormigen Elemente aus 
einem Material mit Formgedachtnisef f ekt, insbesondere aus Niti- 
nol, bestehen. 

Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass der neue Flechtstent 
auf Grund seiner Superelastizitat nach dem Freisetzen an der 
Stenosestelle seine urspriingliche Form selbsttatig wieder an- 
nimmt, die Aufweitung insbesondere im Bereich der Stenose kann 
dabei aber durch einen Ballonkatheter weiter unterstutzt wer- 
den, urn sicherzustellen, dass sich die Maschen im mittleren 
Abschnitt vollstandig aufstellen. 

Ferner ist es bevorzugt, wenn der Flechtstent mit einer medizi- 
nisch wirksamen Substanz beschichtet ist. 

Diese Mafinahme ist an sich bekannt, die medizinisch wirksamen 
Substanzen konnen beispielsweise eine Restenose verhindern, ein 
Abheilen von Verletzungen der Gef aBinnenwand beschleunigen Oder 
die Ausbildung von Entziindungen verhindern. 

Ferner ist es bevorzugt, wenn der Flechtstent an seinen beiden 
Enden eine sich konisch aufweitende Krone aufweist. 
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Bei dieser MaBnahme ist von Vorteil, dass der neue Flechtstent 
iiber seine beiden Enden noch effektiver in der Gef aiiinnenwand 
verankert wird. Durch die Expansion des f reigesetzten 
Flech-tstents , die ggf. durch einen Ballonkatheter unterstutzt 
wird, verkiirzt sich der Flechtstent insbesondere wegen des 
kleinen Flechtwinkels im mittleren Abschnitt stark, so dass die 
aoBeren Enden sich auf den mittleren Abschnitt zu bewegen. 
Durch den von aoBen auf den Flechtstent wirkenden Druck neigt 
er nach Deflation des Ballons dazu, sich wieder zu verlangern, 
was durch die auf geweiteten Kronen verhindert wird. Die Kronen 
konnen als zusatzliche oder alternative MaBnahme zu einer Ver- 
groBerung des AuBendurchmessers am distalen und proximalen 
Abschnitt iiber den Innendurchmesser des BlutgefaBes hinaus 
verwendet werden. 

Die Erfindung betrifft ferner die Verwendung des erf indungsge- 
maBen Stents bei einem Aneurysma. 

Unter einem Aneurysma versteht man eine Ausweitung oder Aussa- 
ckung eines arteriellen BlutgefSBes infolge angeborener oder 
erworbener GefaBwandveranderungen. Die Aussackung kann dabei 
die GefaBwand als Ganzes erfassen oder es kann bei einem sog. 
falschen Aneurysma Blut aus dem Lumen des GefaBes zwischen die 
GefaBwandschichten treten und diese auseinanderscheren. Die 
Nichtbehandlung eines Aneurysmas kann im fortgeschrittenen Sta- 
dium zu einer Ruptur des BlutgefaBes fiihren, woraufhin der Pa- 
tient innerlich verbluten kann. 

Aneurysmen treten haufig im Bereich der Baucharterie oder 
Brustarterie, ferner jedoch auch in den Bereichen des aufstei- 
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genden oder absteigenden Astes der Aorta sowie in Hirnarterien 
auf . 

Die Erfinder haben erkannt, dass der Stent auf extrem kleine 
Durchmesser geflochten werden kann, wodurch er fur Anwendungen 
auch in sehr kleinen GefaBen, beispielsweise in den Hirnarte- 
rien, eingesetzt werden kann. 

Bei einem Einsatz in einem peripheren Gef aBaneurysma, bei- 
spielsweise in Hirnarterien, kann der mittlere Abschnitt derart 
platziert werden, dass sich dieser Abschnitt ohne radial wir- 
kende Wanddriicke ungehindert verdichten kann. Da der mittlere 
Abschnitt einen kleineren Flechtwinkel aufweist als die sich in 
der LMngsrichtung des Stents anschlieBenden distalen und proxi- 
malen Abschnitte, bildet sich in dem Bereich des mittleren 
Abschnitts eine dichte Zone, durch die kein oder lediglich 
wenig Blut in den Bereich des Aneurysmas gelangt. tiber den 
proximalen und distalen Abschnitt des Stents wird dieser in den 
Bereichen des GefaBes, die nicht voiti Aneurysma betroffen sind, 
fest verankert, so dass samtliches Blut in den Flechtstent 
gefiihrt wird und diesen am Aneurysma vorbei am distalen Ende 
wieder verlasst. Danach dienen also die durchlassigeren Endbe- 
reiche des Stents zum einen der axialen Fixierung in gesunden 
Gef aBabschnitten und erlauben andererseits die Durchblutung 
abgehender GefaBe am Rande des Aneurymas. Durch den mittleren 
Abschnitt, der auf Grund seines kleinen Flechtwinkels eine 
dichte Zone bildet, wird das Blut im Aneurysma vom Austausch 
mit dem Kreislauf nahezu ausgeschlossen. Dadurch konnen sich im 
Aneurysma Thromben bilden, wodurch dessen weiteres Wachstum 
gestoppt wird. Mit dem mittleren dichten Abschnitt wird dabei 
gleichzeitig verhindert, dass die im Bereich des Aneurysmas 



BNSDOCID: ■cVra__aOOS01 1S27A1J_> 



wo 2005/011527 



PCT/EP2004/008 172 



16 

gebildeten Thromben in den Blutstrom gelangen. Gleichzeitig 
wird jedoch die Durchblutung des Hauptgef aBes und nah abgehen- 
der GefaBe nicht beeintrachtigt . 

Weitere Vorteile ergeben sich aus der Beschreibung und der 
beigefiigten Zeichnung. 

Es versteht sich, dass die vorstehend genannten und die nach- 
stehend noch zu erlauternden Merkmale nicht nur in der jeweils 
angegebenen Kombination, sondern auch in anderen Kombinationen 
Oder in Alleinstellung verwendbar sind, ohne den Rahmen der 
vorliegenden Erfindung zu verlassen. 

Ausf iihrungsbeispiele der Erfindung sind in der Zeichnung darge- 
stellt und werden in der nachstehenden Beschreibung naher er- 
ISutert. Es zeigen: 

Fig. 1 die geometrische Situation an der linken Carotisbif ur- 
cation beim Menschen; 

Fig. 2 einen konischen Flechtstent zur Implantation in die A. 
carotis interna aus Fig. 1; 

Fig. 3 einen zylindrischen Flechtstent zur Implantation in die 
A. carotis communis aus Fig. 1; 

Fig. 4 ein BlutgefaB mit Stenose und eingesetztem Flechtstent 
aus Fig. 3; 



Fig. 5 



das BlutgefaB aus Fig. 4, mit eingesetztem PTA-Ballon; 
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Fig. 6 das BlutgefaJS aus Fig. 5, mit expandiertem PTA-Ballon; 

Fig. 7 das BlutgefaB aus Fig- 6 mit entferntem PTA-Ballon und 
vollstandig expandiertem Flechtstent; und 

Fig. 8 ein BlutgefaB mit Aneurysma und eingesetztem 
Flechtstent aus Fig . 3 . 

In Fig. 1 ist die geometrische Situation an der Carotisbifurca- 
tion bei einem Menschen gezeigt. Die A. carotis communis 10 
geht hier in die A. carotis interna 11 uber, wobei sich die A- 
carotis externa 12 abzweigt. In der A. carotis communis ist 
eine Stenose 14 und in der A. carotis interna 11 eine Stenose 
15 durch harte, briichige Bereiche 16 angedeutet. Es ist zu 
erkennen, dass die A. carotis interna 11 in einem Bereich 17 
distal von der Stenose 15 einen geringeren Innendurchmesser 
aufweist als in einem Bereich 18 proximal von der Stenose 15. 

In Fig. 2 ist ein erfindungsgemaBer Flechtstent 20 gezeigt, der 
in den Bereich der Stenose 15 in Fig. 1 eingesetzt werden soli. 
Der Flechtstent 20 weist einen distalen lUaschnitt 21, einen 
mittleren Abschnitt 22 sowie einen proximalen Abschnitt 23 auf, 
die sich in Langsrichtung 24 des Flecht stents 20 aneinander 
reihen . 

Der Flechtstent 20 hat einen hohlen Korper, dessen bei 25 ange- 
deuteter Mantel aus einem Geflecht 26 von f adenf ormigen Elemen- 
ten 27 besteht, die im vorliegenden Fall Nitinol-Draht sind. 
Das Geflecht 2 6 ist in Leinwand-Bindung ausgefiihrt, wie es in 
der eingangs erwahnten DE 197 50 971 Al beschrieben ist. 
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In Fig. 2 ist der Flechtstent 20 in seinem vollstandig expan- 
dierten Zustand, also in dem Fertigungszustand dargestellt, in 
dem im mittleren Abschnitt 22 die f adenf ormigen Elemente 27 
eine Ebene 29 senkrecht zur Langsrichtung 24 unter einem 
Flechtwinkel 31 schneiden, der deutlich kleiner ist als der 
Flechtwinkel 32 im distalen und proximalen Abschnitt 21 bzw. 
23. 

Der Flechtstent 20 weist einen AuBendurchmesser 34 auf, der 
sich von seinem proximalen Ende 36 zu seinem distalen Ende 35 
kontinuierlich verringert, so dass er insgesamt eine konische 
Struktur aufweist, die der konischen Form der A. carotis inter- 
na 11 im Bereich der Stenose 15 aus Fig. 1 entspricht. 

Im mittleren Abschnitt 22 ist der AuBendurchmesser 37 vergli- 
chen mit der bei 38 gestrichelt angedeuteten Konusform verrin- 
gert. Mit diesem mittleren Abschnitt 22 mit verringertem AuJSen- 
durchmesser 37 kommt der Flechtstent 20 aus Fig. 2 im Bereich 
der briichigen Bereiche 16 der Stenose 15 zu liegen, wobei der 
distale Abschnitt 21 im distalen Bereich 17 der A. carotis 
interna zu liegen kommt. 

Durch den kleinen Flechtwinkel 31 im mittleren Abschnitt 22 
weist der Flechtstent 20 dort eine sehr dichte Maschen struktur 
auf, die die Bereiche 16 gegen die Innenwand der A. carotis 
interna 11 driickt und verhindert, dass sie sich ablosen bzw. in 
den Blutstrom gelangen. 

Im Bereich des distalen Abschnittes 21 sowie proximalen Ab- 
schnittes 23 ist der AuBendurchmesser 34 des Flechtstents 20 
groBer als der entsprechende Innendurchmesser der A. carotis 
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interna 11, wahrend der AuBendurchmesser 37 etwa gleich dem 
Innendurchmesser der A. carotis interna 11 im Bereich der Ste- 
nose 15 nach entsprechender Dilation ist. 

Auf diese Weise verspannt sich der Flechtstent 20 mit seinem 
distalen und seinem proximalen Abschnitt 21 bzw. 23 in der A. 
carotis interna und verhindert, dass sich der mittlere Ab- 
schnitt 22 verlangert, was zu einer VergroJJerung des Flechtwin- 
kels 31 fiihren wiirde. Der Flechtstent 20 wird jedoch im mittle- 
ren Bereich 22 mit aufgestellten Flechtmaschen im Flechtwinkel 
31 gehalten, so dass der mittlere Abschnitt 22 nicht nur eine 
sehr dichte Struktur aufweist, sondern dariiber hinaus eine 
entsprechende Steifigkeit, die eine weitere Einschniirung im 
Bereich der Stenose 15 verhindert. 

In Fig. 3 ist ein Flechtstent 41 gezeigt, der in den Bereich 
der Stenose 14 aus Fig. 1 eingesetzt werden soil. Der 
Flechtstent 41 ist unten in Fig. 3 im vollstandig expandierten 
Zustand dargestellt, wobei zu erkennen ist, dass er eine hohl- 
zylindrische Form aufweist. Oben in Fig. 3 ist der Flechtstent 
41 in seiner langgestreckten Form gezeigt, in den er in einen 
in Fig. 3 rechts schematisch angedeuteten Katheter 42 geladen 
ist, dessen Innendurchmesser 43 so gewahlt ist, dass er eine 
luminale Querschnittsf lache aufweist, die der Summe der Quer- 
schnittsf lachen der Flechtdrahte 27 entspricht. 

Der Flechtstent 41 weist in seinem distalen und proximalen 
Abschnitt 21 bzw. 23 einen AuBendurchmesser 44 auf, der etwas 
groJ3er ist als der Innendurchmesser der A. carotis communis im 
Bereich der Stenose 14. In seinem mittleren Abschnitt 22 weist 
der Flechtstent 41 einen verringerten AoBendurchmesser 45 auf. 
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der etwa dem Innendurchmesser des Flechtstents bei den Berei- 
chen 16 nach entsprechender Dilation entspricht. 

Wie schon bei dem Flechtstent 2 0 waist auch der Flecht stent 41 
im mittleren Abschnitt 22 einen Flechtwinkel 31 auf, der Klei- 
ner ist als der Flechtwinkel 32 im distalen und proximalen 
jy^schnitt 21 bzw. 23- 

Auf Grund des kleinen Flechtwinkels 31 streckt sich der rnittle- 
re Abstand 22 deutlich weiter als der distale und proximale 
Abstand 21 und 23. Im vollstandig gestreckten Zustand, wie er 
in Fig. 3 oben gezeigt ist, ist die Lange 46 des distalen Ab- 
schnittes 21 um ca. 30 bis 60 % groiJer als im expandierten 
Zustand. Gleiches gilt fiir die Lange 48 des proximalen Ab- 
schnittes 23. 

Auf Grund des sehr viel kleineren Flechtwinkels 31 betragt die 
Lange 47 des mittleren Abschnittes 22 im gestreckten Zustand 
etwa 500 — 600 % von der Lange im expandierten Zustand, wie er 
in Fig. 3 unten beschrieben ist- 

In Fig. 4 ist jetzt in schematischer Seitenansicht eine Stenose 
51 in einem BlutgefaB 52 gezeigt, bei dem sich Plaques 53 an 
der GefaBwand 54 angesammelt haben, wobei die GefaBwand 54 im 
Bereich der Stenose 51 dariiber hinaus eingeschniirt ist. In 
Fig. 4 ist der Flechtstent 41 aus Fig. 3 bereits in den Bereich 
der Stenose 51 eingefiihrt worden, so dass der mittlere Ab- 
schnitt 22 im Bereich der Einschniirung und Plaques 53 liegt, 
wahrend der distale und proximale Abschnitt 21 und 23 distal 
und proximal von der Stenose 51 liegen. Der Flechtstent 41 
wurde in iiblicher Weise mit dem in Fig. 3 gezeigten Katheter 42 
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eingefiihrt und danach freigesetzt, so dass er sich in die in 
Fig. 4 gezeigte Form entspannen konnte . Insbesondere wenn die 
fadenformigen Elemente 27 aus Nitinol-Draht bestehen, also ein 
Formgedachtnis aufweisen, expandiert sich der Flechtstent 41 in 
seine aufgepragte Grundform. Allerdings reicht die Expansions- 
kraft des Flechtstents 41 u.U. nicht aus, uiti insbesondere im 
mittleren Abschnitt 22 die Flechtmaschen so wait aufzustellen, 
dass der Flechtwinkel. 31 eingenommen wird. 

Zu diesem Zweck wird rait Hilfe eines Fiihrungsdrahtes 56 ein 
PTA-Ballon 57 in den Bereich der Stsnose 51 eingefiihrt/ wie es 
in Fig. 5 gezeigt wird. 

Der PTA-Ballon 57 wird dann aufgeblasen, wodurch sich die Ver- 
engung im Bereich der Stenose aufweitet, wie es in Fig. 6 ge- 
zeigt ist. Idealerweise wird der PTA-Ballon so weit aufgebla- 
sen, bis er einen AixBendurchmesser aufweist, der dem Innen- 
durchmesser des Flechtstents 41 im Bereich des mittleren Ab- 
schnittes 22 in seiner Grundform entspricht, wenn also die 
fadenformigen Elemente 27 wieder den Flechtwinkel 31 erreicht 
haben. Die Situation ist in Fig. 6 dargestellt. Der AuBendurch- 
messer des Flechtstents 41 im mittleren Abschnitt 22 ist jetzt 
etwa gleich dem auf dilatierten Innendurchmesser des Blutgefa3es 
52 im Bereich der Stenose 51. Verglichen mit Fig. 5 ist zu 
sehen, dass der Flechtstent 41 sich insbesondere in den Ab- 
schnitten 21 und 23 infolge einer Art " scherenf ormiger Verklei- 
nerung" deutlich verkiirzt hat. 

Nach Deflation wird der PTA-Ballon 57 entfernt, so dass sich 
die in Fig. 7 gezeigte Situation ergibt, in der im mittleren 
2U3Schnitt 22 des Flechtstents 41 die fadenformigen Elemente 27 
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ein dichtes Maschennetz bilden, durch das die Plaques 53 innen 
an der GefaiJwand 54 festgehalten warden, so dass sie nicht in 
den Blutstrom gelangen konnen. 

Bei der Expansion des Flechtstents 41 mit Hilfe des PTA-Ballons 
57 verkiirzt sich der Flechtstent 41, seine auBeren Bereiche 
bewegen sich sozusagen auf die St.enose 51 zu. Durch den durch 
die GefaJ3wand 54 auf den Flechtstent 41 ausgetibten Druck wird 
dieser jetzt an dem distalen und proximalen Abschnitt 21 und 23 
innen an der GefaJ3wand 54 verankert, so dass im mittleren Ab- 
schnitt 22 der Flechtwinkel 31 erhalten bleibt, die er f order li- 
che Dichtheit des Geflechtes sowie Steifigkeit also gewahrt 
bleibt . 

In Fig. 8 ist in schematischer Seitenansicht ein Aneurysma 61 
in einem BlutgefaB 62 sowie einem NebengefaB 65 gezeigt. Die 
GefaBwand 64 des GefaBes 62 ist im Bereich des Aneurysmas 61 
auseinandergeschert. In Fig. 8 ist der Flechtstent 66 im Be- 
reich des Aneurysmas 61 eingefiihrt worden, so dass der mittlere 
Abschnitt 22 im Bereich der auseinandergescherten GefaBwande 62 
des Aneurysmas 61 liegt, wahrend der distale und proximale 
Abschnitt 21 und 23 distal und proximal vom Aneurysma 61 lie- 
gen. Der Flechtstent 66 wurde in iiblicher Weise wie bereits fur 
Fig. 4 beschrieben in das GefaB eingefuhrt und freigesetzt, so 
dass er sich in die in Fig. 8 gezeigte Form entspannen konnte. 

In Fig. 8 ist zu erkennen, dass der mittlere Bereich eine dich- 
te Zone bildet, durch welche das im GefaB gefuhrte Blut nicht 
in den Bereich des Aneurysmas 61 gelangen kann, sondern viel- 
mehr uber den proximalen Abschnitt 23 im GefaB weitergeleitet 
wird. Gleichzeitig gewahrleistet der distale Abschnitt 21, 
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dessen Flechtstruktur weniger dicht ist als die des mittleren 
Abschnittes 22, dass Blut aus dem Flechtstent in diesem Bereich 
austreten kann, wodurch das NebengefaB 6 5 mit Blut versorgt 
bleibt und gleichzeitig der Stent 66 sicher im GefaJi 62 veran- 
kert bleibt. Durch den mittleren, dichten Abschnitt 22 wird das 
Blut im Aneurysma 61 vora Austausch mit dem Kreislaufblut nahezu 
ausgeschlossen, wodurch eine Thrombenbildung im Aneurysma 61 
erreicht werden kann. Gleichzeitig verhindert der Flechtstent 
66 durch seine Lage im GefaB 62, dass im Aneurysma 61 gebildete 
Thromben in das GefaiJ 62 gelangen und ggf. in anschlieBenden 
GefaBen Embolien ausldsen kSnnten. 
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Patentansprviche 

1. Flechtstent zur Implantation in ein BlutgefaJJ (52, 10, 11, 
62), insbesondere in die A. carotis, mit einem in seiner 
Langsrichtung (24) streckbaren, hohlen Korper, dessen Man- 
tel (25) ein Geflecht (26) aus einer Vielzahl von faden- 
formigen Elementen (27) aufweist, die im expandierten Zu- 
stand des Flechtstents (20, 41, 66) eine Ebene (29) senk- 
recht zur Langsrichtung (24) unter einem Flechtwinkel (31, 
32) schneiden, 

dadurch gekennzeichnet , dass der Flechtstent (20, 41, 66) 
in einem mittleren Abschnitt (22) einen kleineren 
Flechtwinkel (31) aufweist als in seinen sich in 
Langsrichtung (24) an den mittleren Abschnitt (22) an- 
schlieJ3enden distalen und proximalen Abschnitten (21, 23). 

2. Flechtstent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
der mittlere Abschnitt (22) im expandierten Zustand einen 
kleineren AuBendurchmesser (45) aufweist als der distale 
und der proximale Abschnitt (21, 23). 

3. Flechtstent nach l^spruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass 
er in seinem expandierten Zustand einen Aufiendurchmesser 
(34) aufweist, der sich von seinem proximalen zu seinem 
distalen Ende (36, 35) kontinuierlich verandert, vorzugs- 
weise verringert. 



BNSOCDClft <WO__200501 1527A1_I_> 



wo 2005/011527 PCT/EP2004/008172 



4. Flechtstent nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichne-t, dass 
der AuBendurchmesser (37) im mittleren Abschnitt (22) ver- 
glichen mit einer kontinuier lichen Veranderung (38) noch 
mal verringert ist. 

5. Flechtstent nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch 
gekennzeichnet , dass er am distalen und proximalen Ab- 
schnitt (21, 23) einen AuBendurchmesser (34, 44) aufweist, 
der groBer ist, als der Innendurchmesser des BlutgefaBes 
(51, 10, 11, 62) an der Stelle (14, 15), wo der jeweilige 
Abschnitt (21, 23) nach der Implantation liegt. 

6. Flechtstent nach einem deir Anspriiche 1 bis 5, dadurch 
gekennzeichnet, dass er im mittleren Abschnitt (22) einen 
AuBendurchmesser (37, 45) aufweist, der gleich Oder ge- 
ringfiigig kleiner ist als der aufdilatierte Innendurchmes- 
ser des BlutgefaBes (51, 10, 11, 62) an der Stelle (14, 
15), wo der mittlere Abschnitt (22) nach der Implantation 
liegt. 

7. Flechtstent nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch 
gekennzeichnet, dass das Geflecht (26) eine Leinwandbin- 
dung aufweist. 

8. Flechtstent nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch 
gekennzeichnet, dass die f adenf ormigen Elemente (27) aus 
einem Material rait Formgedachtnisef f ekt, insbesondere aus 
Nitinol bestehen. 
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9- Flechtstent nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch 
gekennzeichnet, dass er mit einer medizinisch wirksamen 
Substanz beschichtet ist. 

10. Flechtstent nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass er an seinen beiden Enden (35, 36) 
eine sich konisch aufweitende Krone (39) aufweist. 

11. Verwendung eines Flechtstents nach einem der Anspruche 1 
bis 10, zum Einsatz bei einem Aneurysma. 
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